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INTRODUCTION

MATERIEL ET METHODE

La chambre froide est une piece frigorifigue qui sert au stockage et a la conservation de produits
fragiles a basse température ( entre 2°C et 8°C) afin d’assurer leurs qualites.

Sa qualification consiste a opérer les verifications et essais nécessaires pour s'assurer que
I'installation fonctionne dans des conditions predeterminées, et ceci afin de respecter les données
de conservation et de stabilite de certains produits de sante, elle est constituée de différentes
étapes en matiere de Qualification d'Installation (Ql), Qualification Opérationnelle (QO) et

Qualification de Performance (QP).

Les deux chambres froides (CHF01 et CHF02) de I'Institut National d’Oncologie de Rabat (INO),
sont destinees au stockage des medicaments thermolabiles (MABTHERA, AVASTIN, HERCEPTIN,
VINCRISTINE...) et éventuellement les médicaments des essais cliniques.

Il s’agit d’'une etude descriptive, allant du 07/03/2013 au 15/03/2015 au niveau de la pharmacie de
I'Institut National d’'oncologie de Rabat, au cours de laquelle, on a réalise plusieurs types de tests et
controles:

 Test d’etancheité : La chambre froide doit assurer une bonne isolation thermique.

* Test des alarmes.

* Test de groupe electrogene.

* Test sur les sondes thermiques.

 Test de luminositeé.

« Sécurité électrique.

« Sécurité anti-derapage.

* Bouton d'urgence a l'intérieur de la chambre froide.

» Systéme d'enregistrement des données.

L'objectif de ce travail est de proceder aux verifications et contréles nécessaires pour la mise en
marche des deux equipements (CHF01 et CHF02) selon les recommandations du fabriquant et

selon la norme NF X 15-140.

RESULTATS

Chambre froide 1 Chambre froide 2

Qualification d’installation :
Test d'étanchéité

-Présence des gouttes d’eau au niveau de la sonde de temperature liée a
I'enregistreur de température.

- Formation des gouttes d'eau sur la
conduite d’évacuation des
condensats situés derriere
I'évaporateur.

-Présence d’eau au niveau de la
porte et du rideau de la chambre
froide.

Qualification opérationnelle :
Test des alarmes:

- Le transmetteur teléphonique est hors service.

- Pas de serine ou d’alarme liee au systeme pour avertir les responsables
concernés en cas de dépassement de la température (limite sup ou limite
Inf).

(Verifier le déclenchement des alarmes
sonores lors d'une panne électrique ou lors

-La seule alarme sonore et visuelle
existante est celle du regulateur de
temperature, reglée a 1.2 °C

- La seule alarme sonore et visuelle
existante est celle du regulateur de
tempeérature, reglée a 1.1 °C

de variation de tempeéeratures en dehors
des intervalles reglés.)

Tmin eta 8.3 °C Tmax au lieu de 2°C
Tmin et 8 °C Tmax.

temperature minimale (Tmin) et a
8.4°C tempeérature maximale (Tmax)
au lieu de 2 °C Tmin et 8 °C Tmax.

En plus cette alarme sonore et visuelle doit étre liee a une serine vu qu’elle
est loin d’étre surveillee par les responsables concernes.

Conforme, apres enregistrement a chaque seconde, 24h/24h et 7j/7.
Le test a fait sur la recupéeration des données sur un support informatique et

Systeéme d’enregistrement des données:
(S’assurer de la conservation de facon
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température a I'intérieur des appareils)

Test du groupe electrogene:

(Le réservoir de carburant doit étre
maintenu plein et avoir une capacité
suffisante pour assurer 24 heures de

fonctionnement ininterrompu. )

Conforme, Mise a I'épreuve de la reprise du groupe électrogene apres un test
de coupure d’électricite.

Présence de deux sondes thermiques sur une superficie de 20m?, test
conforme de mesure .

Test des sondes thermiques

Test de sécurité électrique: Revetement isolant du sol des deux CHF.

(Verifier que le materiel ne comporte pas
de fils électriques nus.)

Dispositif de securité a l'intérieure de la
chambre froide:
(Verifier le fonctionnement du bouton
d'alarme en cas d’'urgence)
Test de luminosite

Bouton en marche apres fermeture de la CHF de I'extérieur .

Luminosité suffisante et conforme .

Test anti-derapage Conforme, Revetement du sol des deux CHF est antiderappant

CONCLUSION

Pour son bon fonctionnement, une chambre froide doit réepondre a un certain nombre de criteres, parmi lesquels:

* Un domaine de température allant de + 2C° a +8°C.

* Une bonne isolation thermique : utilisation de matériaux adéquats pour les parois , plafonds et sol de la chambre froide.

* Le systeme d'ouverture et de fermeture de la chambre froide doit présenter certaines caractéristiques: La porte de la chambre froide doit étre a battant unique pivotante vers I'extérieur, avec joint magnétique.
*Présence d’'un tableau de commande permettant le suivi de pression et de température.

*D’'un systeme d’alarme: alarme sonore declenchée en cas de coupure d’alimentation électrique , ou de variation de la température en dehors des plages recommandees.

Dispositif de securité a lI'intérieur de la porte pour permettre a toute personne enfermée de pouvoir sortir et/ou alarme (bouton d’alarme).

La qualification des chambres froides a permis de mettre le point sur leur état et de dégager les principales anomalies qui leurs sont liees, afin de les corriger pour garantir leur bon fonctionnement.
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